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SAKERHETSMEDDELANDE TILL MARKNADEN

Plugg som saknas
Macopharma Referensnummer: DEV-2025-00070
ANSM referensnummer: R2512755. Mouvaux, 19 Maj 2025.

Lakemedelsverket referensnummer: 6.6.2-2025-045582

1. Identifiering av tillverkaren
e Foretagets namn : MACOPHARMA

+ Kontaktinformation : medicaldevice.vigilance@macopharma.com

Baste Kund,

Macopharma utfardar detta brev for att informera er om ett potentiellt problem med den icke-
leukoreducerade blodpasen fér roda blodkroppar (CV1459) i dess inline filtreringssystem. De
paverkade referenserna och loterna anges i detta Sakerhetsmeddelande.

Detta meddelande beskriver problemet och ger de ndédvandiga atgarderna som kunder
maste vidta.

2. Bakgrund

Macopharma har informerats om flera saknade pluggar i den icke-leukoreducerade réda
blodcellinsamling pasen (CV1459) fran partier av LQT-referens som producerats i en av vara
produktionsanlaggningar. Dessa saknade pluggar orsakar en lacka som upptackts under
separationen av blodkomponenter pa pressen. Denna defekt beror pa ett sporadiskt manskligt
fel under enhetens monteringssteg. En utredning har inletts fér att genomféra nédvandiga

korrigerande och férebyggande atgarder i den berdrda produktionsanlaggningen.

3. Information om paverkade produkter

e Produktnamn : LQT612U, LQT614E, LQT6280LU, LQT6281LR, LQT6287LU, LQT716C,
LQT747C, LQT748C
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Sadakerhetsmeddelande till

Lotnummer:

LOT PRODUKT LAND
REFERENS
11520961CM LQT612U ES-LT
11523588CM LQT612U ES
11525832CM LQT612U ES
1527133CM LQT612U ES-LT
11520120CM LQT614E FI-SE
11523224CM LQT614E FI
11526672CM LQT614E NO
11520975CM LQT6280LU HR-IT
11522112CM LQT6280LU CZ-HR
11522279CM LQT6280LU CZ-HR- CO
11523694CM LQT6280LU CZ-FR-HR-IT
11523695CM LQT6280LU CZ-FR-IT
11526671CM LQT6280LU CY-CZ-SI
11526870CM LQT6280LU IT
11527826CM LQT6280LU CcY
11522280CM LQT6281LR IT
11523349CM LQT6281LR IT
11524079CM LQT6281LR IT
11525950CM LQT6281LR IT
11526871CM LQT6281LR IT
11528091CM LQT6281LR IT
11520949CM LQT6287LU TR
11520950CM LQT6287LU TR
11522573CM LQT6287LU TR
11522574CM LQT6287LU TR
11522819CM LQT6287LU TR
11522820CM LQT6287LU TR
11523285CM LQT6287LU TR
11523376CM LQT6287LU TR
11523377CM LQT6287LU TR
11524865CM LQT6287LU TR
11524866CM LQT6287LU TR
11525170CM LQT6287LU TR
11525171CM LQT6287LU TR
11525398CM LQT6287LU TR
11525399CM LQT6287LU TR
11525997CM LQT6287LU TR
11525998CM LQT6287LU TR
11525999CM LQT6287LU TR
11526404CM LQT6287LU TR
marknaden -
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11526405CM LQT6287LU TR
11526890CM LQT6287LU TR
11527227CM LQT6287LU TR
11527228CM LQT6287LU TR
11527698CM LQT6287LU TR
11527699CM LQT6287LU TR
11527700CM LQT6287LU TR
11522822CM LQT716C DE
11523501CM LQT716C DE
11525285CM LQT716C DE
11527118CM LQT716C DE
11528500CM LQT716C DE
11520911CM LQT747C DE
11525284CM LQT747C DE
11527267CM LQT747C DE
11522939CM LQT748C DE
11523378CM LQT748C DE
11524754CM LQT748C DE
11526000CM LQT748C DE
11526694CM LQT748C DE

Bild av pasen (LQT612U / LQT6280LU / LQT6281LR) :
MED PLUGG PA PASEN

4

Bild tagen av pasen i ytterférpackning Bild av pase CV1459 med plugg
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UTAN PLUGG (EJ ENHETLIG PRODUKT)

Bild tagen av pasen i ytterférpackning Bild av pase CV1459 utan plugg

Bild av pasen (LQT614E / LQT6287LU / LQT716C / LQT747C / LQT748C):
MED TVA SYNLIGA PLUGGAR

Bild tagen av passystem | ytterférpackning med tva synliga plugger: en pé den tomma pasen
och en pa pasen med tillsatslésning.
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UTAN PLUGG PA CV1459 (EJ ENHETLIG PRODUKT)

Bild pa pése | ytterférpackning med endast EN synbar plug.

4. Associerad risk och potentiell paverkan

o Allvarlighetsgrad: Risk for exponering for blod om det inte upptacks fore
anvandning.

o Mojliga konsekvenser: Forlust av blodkomponenter om det inte upptackts fore
anvandning.

5. Atgarder vidtagna av tillverkaren
Korrigerande och forebyggande atgarder (CAPA):

Grundorsaken till problemet har klart identifierats och beror pa en felaktig detekteringsatgard
som anvands i produktionslinjen. Sedan den 18 november 2024 har férebyggande och
korrigerande atgarder vidtagits for att férhindra att elementet férbises.

Lakemedelsverket har informerats om detta Sakerhetsmeddelande.

6. Nodviandiga atgarder for kunder / anvandare

Denna defekt ar latt att upptacka fére anvandning. For att undvika risken att forlora
blodprodukten rekommenderar MacoPharma:
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Vid donationstillféllet:

* Innan du 6ppnar eller nar du 6ppnar ytterférpackningen, kontrollera att den orange
pluggen pa pasen for rodblodsceller for icke-leukoreducerat blod ar narvarande (se bilden
ovan).

Vid pressning av blodpéase

* Kontrollera om det finns en orange plugg pa pasen for insamling av réda
blodkroppar for icke-leukoreducerat blod innan du separerar blodkomponenter pa pressen.
Om pluggen saknas, vanligen skicka produkten till MacoPharma.

Kontrollera lagret och identifiera de paverkade produkterna.
Utbilda berdrd personal.
Fyll i och returnera det bifogade bekraftelseformularet.

Vid behov kontakta MacoPharma for ytterligare hjalp.

Vanligen fyll i det bifogade formularet och returnera det till den angivna adressen. Vanligen
ange om ytterligare atgarder kravs for er verksamhet. Om sa ar fallet kommer vi omedelbart
att kontakta er for att samordna vidare atgarder.

Macopharma tar produktkvalitet och sakerhet for patientdonatorer och anvandare pa storsta
allvar, vilket utgér en av vara grundpelare som féretag. Vi ber om ursakt for det merarbete som
dessa extra kontroller kan orsaka i er verksamhet och vill tacka er pa férhand for er hjalp och
samarbete i denna fraga.

Vi star till férfogande for eventuella fragor eller fortydliganden, vanligen tveka inte att kontakta
oss om det behdvs.

Med vanliga halsningar,
Béatrice CARVALHO
Complaints and Vigilance MD Manager

Correspondant Local de Matériovigilance
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Vanligen fyll i detta formular och skicka det via e-post fére den 2 juni 2025, till:
medicaldevice.vigilance@macopharma.com

Blodbank/transfusionscenter

Adress

Stad

Namn

Befattning

Telefon

Lot i ert lager

Antal pasar i ert lager

Datum

Signatur
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